tobiidynavox®

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Produktens handelsnamn:
TD Navio Midi (1000798)
TD Navio Maxi (1000799)

FSN-referens: FSN-2026-00001
FSCA-referens: FSCA-2026-00001

Datum: 2026-06-26
Uppmarksamhet: Anvandare, distributorer, statliga vardorganisationer och upphandlingsorgan
Kara kund,

Tobii Dynavox utfardar detta sakerhetsmeddelande (FSN) angdende en sakerhetsatgard (FSCA-
2026-00001) for vissa enheter av modellerna TD Navio Midi och TD Navio Maxi.

| detta meddelande informeras du om problemet, férknippade risker och vilka atgarder som kravs. Las
igenom det noggrant och vidarebefordra det till alla berérda anvandare for att sdkerstélla en saker
och korrekt anvandning av enheten.

1. Beskrivning av problemet

Genom d6vervakning efter marknadsintroduktionen och undersokning av aterlamnade enheter har ett
problem med den mekaniska hallbarheten i batteriets inre konstruktion upptackts.

Om enheten utsatts for kraftiga, upprepade stétar, mekanisk pafrestning eller tappas kan de inre
batterifastena skadas. Detta kan leda till att batteriet ror sig inuti enheten. | vissa fall kan denna
rorelse skada batteriets isolering och orsaka en intern kortslutning, vilket kan leda till lokal
uppvarmning och gasutslapp inuti enhetens hdlje.

2. Risker
Enligt tillgangliga uppgifter:

Inga incidenter har rapporterats. Sannolikheten for att detta ska intraffa ar lag eftersom det kraver en
specifik foljd av mekaniska pafrestningar. Den totala risken beddms som lag och acceptabel om
korrigerande atgarder vidtas. Utan atgarder finns en lag kvarstaende risk fér skador pa det inbyggda
batteriet.

3. Berorda produkter och identifiering

Enhetstyp Medicinteknisk produkt, hjalpmedel for alternativ och kompletterande kommunikation (AKK)
Anvandningsomrade Enheter avsedda att ge kommunikationsstod till personer med tal- och
sprakstérningar genom berdring eller 6gonsparning.
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Berorda serienummerintervall:

e TD Navio Midi: TDNM1-240628000004 - TDNM1-260202020122
o TD Navio Maxi: TDNL1-240904000016 - TDNL1-260120020070

Sa har hittar du serienumret

Serienumret finns pa streckkodsetiketten
pa enhetens baksida. For att hitta det, fall
upp stddet och leta efter numret markt med
"SN”. Om etiketten saknas eller ar olaslig,
vanligen kontakta supporten. Vi kan hjalpa
dig att identifiera din enhet med hjalp av
annan information.

4. Atgéarder som ska vidtas
4.1 Atgérder for direktkunder/slutanviandare

Bertrda enheter av modellerna TD Navio Midi och TD Navio Maxi bér skickas in for reparation for att
sakerstalla att de fortsatter att fungera som avsett.

Du kan utan problem fortsatta anvanda din enhet som vanligt medan du vantar pa reparationen. Om
du upplever eller bérjar uppleva nagot av foljande problem med din enhet bor du dock kontakta
vart supportteam omgaende.

e onormala rorelser eller ljud inuti enheten

e enheten sténgs av ovantat

e synliga skador pa enhetens holje

Nar det ar dags att skicka in din enhet kan du pabdrja reparationsprocessen genom att kontakta oss
pa nagot av foljande satt:
¢ Online: www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
e Via telefon eller e-post
e Nordamerika:
e E-post: support.na@tobiidynavox.com
e Telefon: +1-800-344-1778
o Europa och alla évriga lander:
e E-post: support.eu@tobiidynavox.com
e Telefon:
o UK: +44 114 481 0011
e Irland: +353 (0)21 2428566
o Tyskland: +49 6990 7200 500
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e Norge: +47 55 55 10 60
o Danmark: +45 35 15 13 42
e Sverige och 6vriga lander: +46 8 522 950 20

Vi skickar dig ett reparationsgodka&nnande och fraktinstruktioner, och vi erbjuder dig stéd genom hela
processen. Av hansyn till vara anvandares behov ar vart mal alltid att se till att de kan fortsatta
kommunicera och att tiden utan enheten minimeras sa mycket som mgjligt.

Om du inte redan har ett kommunikationsverktyg utéver din TD Navio Midi eller Maxi har vi tagit fram
resurser som stoder dig i att anvdnda din kommunikationsprogramvara pa en annan enhet eller via
tryckta alternativ: www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall.

Precis som med alla enheter som anvander litiumjonbatterier bér du inte forséka dppna enheten, ta ut
batteriet eller utfora reparationer pa egen hand. Detta bér endast utféras av utbildad servicepersonal.

Anvand nagon av metoderna ovan for att meddela oss om din enhet inte langre ar i bruk. Vi ar fast
beslutna att na ut till och hjalpa alla drabbade kunder, och vart supportteam finns har for att hjalpa till
varje steg pa vagen.

Denna aterkallelse har anmalts till berérda tillsynsmyndigheter.

Sista ansokningsdag: Vanligen vidta atgarder inom 60 dagar fran mottagandet av detta
meddelande.

4.2 Atgérder for distributdrer och importérer, statliga hilso- och sjukvardsorganisationer samt
centrala knutpunkter

Vi ber om ditt stdd for att sakerstélla snabb kommunikation, identifiering av berérda enheter och
samordning av korrigerande atgarder. Vi ber dig vanligen att:

o Vidarebefordra det bifogade sakerhetsmeddelandet till marknaden (FSN) till alla anvandare,
hjalpmedelcentraler och berdrda organisationer inom ert natverk som har berérda TD Navio
Midi- eller TD Navio Maxi-enheter.

e |dentifiera berdrda enheter genom att anvanda partnerportalen
(https://partner.tobiidynavox.com/s/support) for att fa tillgang till serienumren pa era
tillgangar. Vi ber er dock att &ven kontrollera era egna register for att se om det finns
ytterligare enheter som inte finns med i listan.

¢ stddja samordningen och planeringen av korrigerande atgarder och reparationer via var
webbsida om aterkallelser (www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall). For att paborja
processen ber vi dig fylla i formularet for begaran om reparationsgodkdnnande som finns pa
sidan om aterkallelser. Nar du har skickat in detta kommer du att fa de ndédvandiga
leveransinstruktionerna. Ytterligare kontaktalternativ finns aven pa aterkallningssidan och
listas nedan. Vart team kommer att stddja dig under hela processen for att sakerstalla en
smidig och snabb I6sning.
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o sakerstalla sparbarhet och fora register 6ver kommunikationen med alla kunder samt
genomférda atgarder.

De berérda enheterna kommer att fa en eftermonteringsreparation utférd av Tobii Dynavox eller
auktoriserade servicepartner, utan kostnad. Du kan fortsatta att anvanda dessa enheter medan du
vantar pa reparationen, savida inte Tobii Dynavox ger andra anvisningar.

For att minimera den tid som anvandarna ar utan sin AKK-enhet rekommenderar vi att antingen de
sjalva eller du skickar enheten direkt till Tobii Dynavox, s& skickar vi tillbaka den till en adress som du
véljer. Mer information, bland annat om vilka serienummerintervall som berors, reparationsanvisningar
och supportresurser, finns pa:

[www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall] och https://partner.tobiidynavox.com/s/support

For att erbjuda stdd till anvandare medan deras enhet repareras erbjuder vi en rad olika resurser. Har
ingar information om hur man anvander en kostnadsfri programvaruversion eller en kompletterande
licens, utskrivbara kommunikationskort samt vagledning for utskrift av anpassade siduppséattningar.

For stod med identifiering, samordning eller schemalaggning av enheter, vanligen kontakta:

e E-post: support.eu@tobiidynavox.com
o Telefon:
e UK: +44 (0)114 481 00 11
Irland: +3530212428566
Tyskland: +49 6990 72 00 50 0
Norge: +47 55 55 10 60
Danmark: +45 35 1513 42
Sverige och dévriga lander: +46 (0)8 522 950 20

5. Korrigerande atgérder

En konstruktionsforbattring har tagits fram for att forstarka batteriets fastkonstruktion och férhindra det
konstaterade felet. Detta kommer att genomforas genom en modifiering pa plats i vara
reparationsverkstader, vilket innebar att forstarkningsinsatser monteras. Atgarden kommer att utféras
utan kostnad.

6. Kontaktinformation Man—fre, kl. 9.00-17.00 (CET)

e E-post: support.eu@tobiidynavox.com

e Telefon:

UK: +44 114 481 0011

Irland: +353 (0)21 2428566

Tyskland: +49 6990 7200 500

Norge: +47 55 55 10 60

Danmark: +45 35 15 13 42

Sverige och 6vriga lander: +46 8 522 950 20
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7. Regulatorisk information
Denna korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden har anmailts till berérda behériga myndigheter.
8. Spridning av detta sikerhetsmeddelande

Detta meddelande maste vidarebefordras till alla personer och organisationer som behdver kanna till
detta, inklusive de som har tagit emot utrustningen.

Vanligen

e Dela detta meddelande med alla berérda parter
e Hall dig informerad om detta meddelande och de atgarder som féljer av det
o Anmal alla incidenter som ror utrustningen till tillverkaren eller den behériga myndigheten

Tack for att ni hjalper till att uppratthalla sakerheten.

Vanliga halsningar,

Atoosa Bayat
Global chef for kvalitet och regelverk
Tobii Dynavox AB

Kontaktuppgifter Tillverkare:

Dynavox Group AB

Lojtnantsgatan 25 115 50 Stockholm, Sverige
SRN: SE-MF-000008884



